PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Amodip 1,25 mg purutabletit kissalle

2. Koostumus
Yksi tabletti sisdltdaa

Vaikuttava aine:
Amlodipiini 1,25 mg
(vastaa 1,73 mg amlodipiinibesilaattia)

Pitkdnomainen beige tai vaaleanruskea tabletti, jossa jakouurre toisella puolella.
Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen osaan.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Kissa

4. Kayttoaiheet

Amodip on tarkoitettu kohonneen systeemisen verenpaineen hoitoon kissoilla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad eldimille, joilla on syddnperdinen sokki ja vakava aortan ahtauma.
Ei saa kdyttaa eldimille, joilla on vakava maksan vajaatoiminta.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kohonneen verenpaineen ensisijainen aiheuttaja ja/tai samanaikaisesti esiintyvat sairaudet, kuten
kilpirauhasen liikatoiminta, krooninen munuaissairaus ja diabetes, on tunnistettava ja hoidettava.
Normotensiivisilla kissoilla voi verenpainetta vastaanotolla mitattaessa ilmeté tilannekohtaista
hypertensiota (kutsutaan myos valkotakkihypertensioksi). Jos eldin on stressaantunut, systolisen
verenpaineen mittaaminen saattaa johtaa virheelliseen hypertensiodiagnoosiin. Ennen hoidon
aloittamista on suositeltavaa varmistaa jatkuva hypertensio mittaamalla systolinen verenpaine
toistuvasti eri pdivind.

Eldinladkkeen pitkdaikaisen kadyton tulee perustua valmisteen madrdnneen eldinlddkérin tekemaan
jatkuvaan hyoty-riskiarvioon, johon kuuluu systolisen verenpaineen mittaus sadannoéllisesti hoidon
aikana (esim. 68 viikon vélein).

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on maksasairaus, koska

amlodipiini metaboloituu péddasiassa maksan kautta. Koska tutkimuksia ei ole tehty eldimilld, joilla on
maksasairaus, eldinlddkkeen kayton téllaisilla eldimillé tulee perustua hoitavan eldinlddkarin hyoty-
riskiarvioon.



Amlodipiinin annostelu voi joskus aiheuttaa seerumin kalium- ja kloriditasojen alentumista. Ndiden
tasojen seuraaminen on suositeltavaa hoidon aikana. Vanhemmilla kissoilla, joilla on kohonnut
verenpaine ja krooninen munuaissairaus (CKD), voi esiintyd my0s hypokalemiaa perussairauden
seurauksena.

Amlodipiinin turvallisuutta ei ole selvitetty alle 2,5 kg painavilla kissoilla.
Turvallisuutta ei ole tutkittu kissoilla, joilla on syddmen vajaatoiminta. Téllaisissa tapauksissa kdyton
tulee perustua eldinlddkédrin hyoty-riskiarvioon.

Purutabletit on maustettu. Sdilyta tabletit poissa eldinten ulottuvilta vahingossa tapahtuvan syomisen
valttdmiseksi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinldédke voi alentaa verenpainetta. Jotta lapset eivit vahingossa nielisi tabletteja, dléd ota niita

lapipainopakkauksista ennen kuin olet valmis antamaan tabletin eldimelle. Laita puolitetut tabletit
takaisin lapipainopakkaukseen ja koteloon. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittdmasti
ladkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai myyntipdallys.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid amlodipiinille, tulee vélttdd kosketusta eldinlddkkeen kanssa. Pese
kddet kdyton jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:
Teratogeenisia tai lisddntymistoksisia vaikutuksia ei ole todettu jyrsijoilld tehdyissa

laboratoriotutkimuksissa. Amlodipiinin turvallisuutta kissoilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole
selvitetty. Voidaan kéyttaa ainoastaan hoitavan eldinlddkéarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Amlodipiinin kdyttd samanaikaisesti verenpainetta mahdollisesti alentavien aineiden kanssa voi

aiheuttaa matalaa verenpainetta. N4itd aineita ovat diureetit, beetasalpaajat, muut kalsiumkanavan
salpaajat, reniini-angiotensiini-aldosteronijédrjestelméan estdjét (reniinin estdjét, angiotensiini II:n
reseptorin salpaajat, angiotensiinid konvertoivan entsyymin estdjat (ACEI) sekd aldosteronin
antagonistit), muut vasodilataattorit ja alfa-2-agonistit. Verenpaine on suositeltavaa mitata ennen kuin
amlodipiinia annetaan yhdessd ndiden aineiden kanssa, ja kissojen riittdva nestetasapaino on
varmistettava.

Kissojen verenpainetaudin kliinisissd tapauksissa ei ole kuitenkaan todettu alhaista verenpainetta, joka
olisi esiintynyt amlodipiinin ja ACEI-benatsepriilin samanaikaisen annostelun seurauksena.
Amlodipiinin samanaikainen kaytt6 negatiivisten kronotrooppien ja inotrooppien (kuten
beetasalpaajien, kardioselektiivisten kalsiumkanavan salpaajien ja atsoliryhmén sienilddkkeiden (esim.
itrakonatsoli)) kanssa voi vahentda sydanlihaksen supistumisvoimaa ja -tiheyttd. Erityistd huomiota on
kiinnitettdvad ennen amlodipiinin antamista ndiden ladkkeiden kanssa kissoille, joilla on kammion
toimintahdirio

Amlodipiinin ja antiemeettisiin aineisiin kuuluvien dolasetronin ja ondansetronin samanaikaisen
kayton turvallisuutta ei ole tutkittu kissoilla.

Yliannostus:

Palautuvaa hypotensiota voi esiintyd vahingossa tapahtuneen yliannostuksen jalkeen. Hoito on
oireenmukaista.

Kun terveille nuorille tdysikasvuisille kissoille annettiin kerran pdivassa 0,75 mg/kg ja 1,25 mg/kg
kuuden kuukauden ajan, esiintyi hyperplastista ientulehdusta, reaktiivista mandibulaaristen
imusolmukkeidn hyperplasiaa seké Leydigin solujen vakualisaatiota ja hyperplasiaa. Samoilla
annostasoilla havaittiin plasman kalium- ja kloriditasojen alenemista seka virtsan mééaran lisadntymista
ja ominaispainon alenemista. Néitd vaikutuksia ei todenndkdisesti esiinny kliinisissd olosuhteissa
lyhytaikaisella vahingossa tapahtuvalla yliannostuksella.

Terveille kissoille tehdyssa suppeassa kahden viikon siedettdvyystutkimuksessa (n=4), jossa kissoille
annosteltiin valmistetta 1,75-2,5 mg/kg, esiintyi kuolleisuutta (n=1) ja korkeaa sairastuvuutta (n=1).



7. Haittatapahtumat

Kissa:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Oksentelu!, ienten liikakasvu?®

Imulsolmukkeiden suurentuminen (paikallinen)*

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Ruoansulatuskanavan héiri6 (esim. ripuli tai ruokahaluttomuus)*

Uneliaisuus’, kuivumistila’

'"Lievéd ja ohimenevia

°Lievid, havaittiin annoksella 0,25 mg/kg terveilld nuorilla tiysikasvuisilla kissoilla, eiké yleensa
vaadi hoidon keskeyttdmistd. Vanhemmilla kissoilla ndma oireet ovat hyvin harvinaisia..
*Alaleuanalaiset

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamaélla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea:

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.
Amlodipiinitabletit annostellaan suun kautta suositellulla aloitusannoksella 0,125-0,25 mg/kg/vrk.

14 vuorokauden hoidon jalkeen annos voidaan kaksinkertaistaa tai suurentaa enintddn annokseen
0,5 mg/kg kerran pdivéssa, ellei riittdvaa kliinistd vastetta ole saavutettu (esim. systolinen verenpaine
pysyy yli 150 mmHg tai laskee vdhemmén kuin 15 % hoitoa edeltdvan mittauksen arvosta).

Kissan paino (kg) Aloitusannos (tablettien
madrd)

2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1- 2

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvda mahdollisimman tarkasti.

9. Annostusohjeet

Tabletit voidaan puolittaa, jotta annostelu vastaa kissan painoa mahdollisimman tarkasti.
Tabletit voidaan antaa eldimelle sellaisenaan tai yhdessa pienen ruokamdérédn kanssa.
10. Varoajat

Ei oleellinen.


https://www.basg.gv.at/
www-sivusto:

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Kayttamaéttomat tabletin puolikkaat on laitettava takaisin lapipainopakkaukseen.

Al4 sdilyta yli 30 °C.
Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu

pahvipakkauksessa ja ldpipainopakkauksessa merkinnédn Exp. jidlkeen. Viimeiselld
kéayttopaivamadaralld tarkoitetaan kuukauden viimeisté paivaa.

Puolitettujen tablettien kestoaika: 24 tuntia.
Puolitetut tabletit, joita ei ole kdytetty 24 tunnin kuluessa, on hévitettava.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdmattomien 1ddkkeiden héavittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr. 31945

Pahvipakkaus, jossa 30 tablettia
Pahvipakkaus, jossa 100 tablettia
Pahvipakkaus, jossa 200 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01.06.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 35 22 11 51

Sahkoposti: pharmacovigilance@ceva.com


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Ranska

17. Lisdtietoja

Kliinisessd tutkimuksessa edustava otos omistajien lemmikkikissoja, joilla oli pysyvésti kohonnut
verenpaine (systolinen verenpaine (SBP) >165 mmHg), satunnaistettiin ryhmiin, joista toiselle
annettiin amlodipiinia (aloitusannos 0,125-0,25 mg/kg, joka nostettiin madraédn 0,25-0,50 mg/kg, ellei
vaste ollut tyydyttava 14 pdivan kuluttua) ja toiselle lumeldékettd kerran pdivassd. SBP mitattiin

28 pdivan kuluttua ja hoito katsottiin onnistuneeksi, jos SBP laski vahintddn 15 % hoitoa edeltavasta
SBP-arvosta tai alle 150 mmHg. Hoidon onnistuminen todettiin 25 kissalla (62,5 %) yhteensa

40 kissasta, joille annettiin amlodipiinia, ja kuudella kissalla (17,6 %) yhteensa 34 kissasta, jotka
saivat lumel&ddkettd. Amlodipiinilla hoidetuilla eldimilld laskettiin olevan kahdeksan kertaa suurempi
todennékoisyys hoidon onnistumiseen kuin lumelédékettd saaneilla kissoilla (OR 7,94; 95 %:n
luottamusvili 2,62-24,09).



BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Amodip 1,25 mg tuggtabletter for katt

2. Sammansattning
Varje tablett innehéller

Aktiv substans:
Amlodipin 1,25 mg
(motsvarande 1,73 mg amlodipinbesilat)

Avlanga beige till ljusbruna tabletter med skéra pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

3. Djurslag

Katt

4. Anvandningsomraden

Amodip &r avsett for behandling av systemisk hypertension (hogt blodtryck) hos katt.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid kardiogen chock eller uttalad aortastenos (dessa tillstand paverkar hjartats
pumpférmaga).

Anvénd inte vid allvarlig leversvikt.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot aktiv substans eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Den priméra orsaken och/eller andra sjukdomar som upptrader samtidigt med hogt blodtryck,

exempelvis hypertyroidism (skoldkoértelproblem), kronisk njursjukdom och diabetes, ska identifieras
och behandlas.

Situationsorsakad hypertension (dven kallad »vitrockseffekt”) hos katt kan uppsta hos ett normotensivt
djur som en konsekvens av processen att méta blodtrycket i klinikmilj6. Vid hog stressniva kan
madtning av det systoliska blodtrycket leda till felaktig diagnos av hypertension. Det rekommenderas
att stadigvarande hypertension bekréftas genom upprepade métningar av det systoliska blodtrycket vid
olika tillfalle innan behandling sétts in.

Fortsatt anvéndning av ldkemedlet under langre tid, ska ske i enlighet med en kontinuerlig risk-
nyttautvdrdering som gors av den forskrivande veterindren och som inbegriper rutinméssig méatning av
det systoliska blodtrycket under behandlingen (t.ex. var sjétte till ttonde vecka).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Sarskild forsiktighet bor iakttas for katter med leversjukdom eftersom amlodipin i stor utstrackning

metaboliseras av levern. Eftersom inga studier har utforts pa djur med leversjukdom, ska anviandning
av ldkemedlet till sadana djur, utga fran en risk-nyttabeddmning som gors av behandlande veterinar.



Anvéndning av amlodipin kan ibland resultera i en minskning av kalium- och kloridnivaerna (maéts
med blodprov). Dessa nivaer bor évervakas under behandling. Aldre katter med hégt blodtryck och
kronisk njursjukdom kan &ven ha hypokalemi (ett tillstdnd med for laga kaliumnivaer) pa grund av den
underliggande sjukdomen.

Séakerheten hos amlodipin har inte faststallts hos katter som védger under 2,5 kg.
Sakerheten har inte testats pa katter med hjértsvikt. Anvandning i dessa fall ska utgé fran en risk-
nyttabeddmning som gors av veterinéren.

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag ska tabletterna férvaras utom rackhall
for djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Detta lakemedel kan sénka blodtrycket. For att minska risken for oavsiktlig fortéring av barn ska

tabletterna inte tas ut fran blisterférpackningen forrén vid den tidpunkt da de ska ges at djuret. Lagg
tillbaka delvis anvanda tabletter i blisterforpackningen och kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsok
genast ldkare och visa etiketten eller bipacksedeln.

Personer med kédnd 6verkdnslighet mot amlodipin bér undvika kontakt med lakemedlet. Tvétta
hédnderna efter anvandning.

Dréktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa gnagare har inte givit beldgg for fosterskadande effekter eller skadliga effekter

pa fortplantning.
Sakerheten hos ldkemedlet har inte faststéllts under dréktighet eller digivning hos katt. Anvédnd endast
i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Interaktioner med andra lédkemedel och 6vriga interaktioner:

Samtidig anvdndning av amlodipin med andra medel som kan ha blodtryckssdnkande effekt kan
orsaka lagt blodtryck. Dessa ldkemedel omfattar: diuretika (vitskedrivande likemedel),
betablockerare, andra kalciumantagonister, himmare av renin-angiotensin-aldosteronsystemet
(reninhdmmare, angiotensin II-receptorblockerare, angiotensinomvandlande enzymhdmmare (ACE-
hdmmare) och aldosteronantagonister) andra vasodilatorer samt alfa-2-agonister. Blodtrycket bor
madtas innan amlodipin anvénds tillsammans med de hér ldkemedlen, och man bor sikerstélla att katten
ar tillrackligt hydrerad (har tillrackligt mycket vétska i kroppen).

Vid behandling av hogt blodtryck hos kattdjur observerades dock inga beldgg for att 1agt blodtryck
uppstar som ett resultat av att amlodipin kombineras med ACE-hdmmaren benazepril.

Samtidig anvandning av amlodipin med negativa kronotropa och inotropa medel (som betablockerare,
kardioselektiva kalciumantagonister och azoler som anvadnds mot svamp (t.ex. itrakonazol)) kan
minska intensiteten och takten hos hjartmuskelns sammandragning. Sarskilt forsiktighet maste iakttas
ndr amlodipin ges tillsammans med dessa ldkemedel till katter med ventrikulédr dysfunktion (ett
tillstand som paverkar hjartat).

Sakerheten vid samtidig anvandning av amlodipin och ldkemedel mot illamaende och krakningar s&
som dolasedron och ondansetron, har inte utvérderats hos katt.

Overdosering:
Overgédende 1agt blodtryck kan férekomma vid oavsiktlig 6verdosering. Behandlingen &r symtomatisk.

Efter administrering av 0,75 mg/kg och 1,25 mg/kg en gang per dag i 6 manader till friska unga vuxna
katter noterades hyperplastisk gingivit, reaktiv lymfoidhyperplasi i de mandibulédra lymfknutorna samt
okad vakuolisering och hyperplasi av Leydigceller. I samma dosnivaer minskade nivaerna av kalium
och klorid i plasma och en 6kning av urinvolymen férknippad med minskad urinkoncentration, USG
(Urinary Specific Gravity) observerades. Det &r inte sannolikt att dessa effekter upptrader under
kliniska forhallanden med kortvarig oavsiktlig 6verdosering.

I en liten, tva veckor lang toleransstudie av friska katter (n = 4), administrerades doser mellan 1,75



mg/kg och 2,5 mg/kg, och mortalitet (n = 1) respektive allvarlig sjuklighet (n = 1) uppstod.

7. Biverkningar
Katt:
Mycket vanliga Krikningar', Gingival hyperplasi (svullet,
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): inflammerat tandkott)?
Forstorade lymfknutor (lokalt)*?
Vanliga Storningar i mag-tarmkanalen (t ex diarré’
(1 till 10 av 100 behandlade djur) nedsatt aptit')
Apati® Uttorkning'

"Litt och 6vergdende

°Lindrig, observerades vid en dos pé 0,25 mg/kg hos friska unga fullvuxna katter, och kriver normalt
inte att behandlingen avbryts. Hos dldre katter &r dessa tecken mycket sdllsynta.

*Submandibuléra (under nedre kikben)

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvidnda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: www.fimea.fi/sv/veterinar/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Oral anvidndning
Amlodipintabletter ska ges via munnen med en rekommenderad startdos pa 0,125-0,25 mg/kg/dag.

Efter 14 dagars behandling kan dosen sedan fordubblas eller 6kas upp till 0,5 mg/kg en gang dagligen
om tillrdcklig effekt av behandlingen inte har uppnatts (t.ex. om systoliskt blodtryck ligger kvar pa
over 150 mm Hg eller minskar med mindre dn 15 % fran utgdngsmaétningen).

Kattens vikt (kg) Startdos (antal tabletter)
2,5-5,0 0,5

5,1-10,0 1

10,1 och 6ver 2

For att sdkerstélla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
9. Rad om korrekt administrering
Tabletterna kan brytas i tva delar for att sa exakt som mojligt anpassa dosen efter kattens vikt.

Tabletterna kan ges direkt till djuret eller ges med en liten méngd foder.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar


http://www.fimea.fi/sv/veterinar/

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Oanvénda tabletthalvor ska ldggas tillbaka i blisterférpackningen.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och pa blisterférpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet for halverade tabletter: 24 timmar

Halverade tabletter som finns kvar efter 24 timmar ska kasseras.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte ldngre anvénds. .

13. Klassificering av det veterinarmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr. 31945

Pappkartong med 30 tabletter

Pappkartong med 100 tabletter

Pappkartong med 200 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
01.06.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono
33500 Libourne
Frankrike

Tel: +800 35 22 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com


mailto:pharmacovigilance@ceva.com
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication
Zone Autoroutiére

53950 Louverné

Frankrike

17. Ovrig information

I en klinisk studie randomiserades ett féltrepresentativt urval av klientdgda katter med persistent
hypertension (systoliskt blodtryck (SBT) >165 mmHg) for att fa amlodipin (initial dos pa 0,125-0,25
mg/kg, okat till 0,25-0,50 mg/kg om responsen inte var tillfredsstidllande efter 14 dagar) eller placebo,
en gang per dag. SBT mittes efter 28 dagar och behandlingen ansags framgéngsrik om SBT
reducerades med minst 15 % av SBT fore behandlingen eller till under 150 mmHg. 25 av 40 katter
(62,5 %) som fick amlodipin behandlades med framgéng jamf6rt med 6 av 34 katter (17,6 %) som fick
placebo. Uppskattningsvis har behandling av djur med amlodipin atta génger storre chans att lyckas &n
behandling av katter med placebo (OR 7,94, 95 % konfidensintervall 2,62—-24,09).
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